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ABREVIATURAS 
 
HBB: Hioscina Butil Bromuro de Escopolamina 
OMS: Organización mundial de la salud 
PRM: Problemas relacionados con medicamentos 
RAM: Reacción adversa a medicamentos 
FDA: Food and Drug Administration U.S. 
WHOART : World Health Organization-Adverse Reaction Terminology  
AUC: Área bajo la curva. 
Cmax: Concentración plasmática máxima. 
FOREAM: Formato reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos. 
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1. INTRODUCCION 
 
Hyoscina butilbromuro (HBB), conocida  también como Butilescopolamina en 
la Denominación Común Internacional (DCI), hace más de 60 años ha sido 
utilizado en diferentes países del mundo como medicamento para tratar el 
dolor, espasmos y calambres de la zona abdominal, gracias a su acción 
antimuscarinica en las células ubicadas  en el músculo liso; se encuentra en el 
mercado en forma farmacéutica oral, cuando se requiere tratar espasmos leves 
o moderados en el sistema gástrico o como formulación parenteral en cuyo 
objetivo sea aliviar con dosis rápidas el dolor abdominal fuerte. Este 
medicamento antiespasmódico  también se usa frecuentemente como 
analgésico en el tratamiento del cólico renal, ya que logra controlar el dolor 
intenso del cólico ocasionado por  esta patología (1). 
 
Los tratamientos en Colombia con Butilescopolamina son muy comunes para 
tratar diferentes enfermedades como espasmos agudos gastrointestinales, 
genitourinarios y biliares, endoscopia gastroduodenal, radiología, pielografía; 
(1) el uso continuo de este medicamento genera una atención especial ya que 
como se conoce presenta una serie de posibles reacciones adversas que pueden 
llegar  afectar la salud de los pacientes a medida que ejerce su efecto; se conoce 
que este medicamento puede generar  ocasionalmente constipación, 
disminución de la sudación, sequedad de la boca, taquicardia, visión borrosa, 
midriasis, y muy rara vez reacciones alérgicas, aumento de la presión 
intraocular, hipotensión ortostática, dificultad para la micción, debilidad, 
vómitos y fiebre (2).  
 
Teniendo en cuenta lo anterior es importante buscar y generar diferentes 
lineamientos o directrices a nivel nacional que permitan realizar la vigilancia 
de la seguridad de los medicamentos una vez estos se encuentren en el 
mercado, para ello existe el programa Nacional de Farmacovigilancia, donde 
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participan pacientes, médicos, familiares, clínicas, los establecimientos 
farmacéuticos, los prestadores de salud, y la comunidad en general, y  para ello 
cuentan con los recursos necesarios para su ejecución con el objetivo de 
realizar un seguimiento continuo sistemático de las reacciones adversas que se 
presenten por la administración de medicamentos con un adecuado reporte y 
recolección de datos para obtener información eficaz sobre la problemática de 
salud presentada y poder elaborar planes de prevención y control de las 
reacciones adversas a los medicamentos (3). 
 
Debido a que la Butilescopolamina es el antiespasmódico de primera  elección 
farmacoterapeutico, se evidencia la necesidad de evaluar las principales 
reacciones adversas presentadas, lograr identificarlas y clasificarlas para 
plantear posibles acciones de control en la prescripción de una terapia 
adecuada y del uso propio en la comunidad; logrando mitigar los posibles 
riesgos de presentarse reacciones adversas y velar por la salud pública basados 
en programas de farmacovigilancia con el fin de realizar seguimientos 
oportunos a este medicamento en pacientes tratados en diferentes 
establecimientos de salud en Bogotá. 
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2. OBJETIVOS 
 
2.1    Objetivo General: 
 
 
 Caracterizar los eventos adversos y los problemas relacionados con 
Butilescopolamina reportadas al programa distrital de farmacovigilancia de 
Bogotá D.C. en el periodo de 2010 al 2016. 
 
2.2    Objetivos específicos: 
 
 Analizar y describir los eventos adversos y problemas relacionados, reportados 
por la Butilescopolamina en Bogotá D.C. entre el 2010 a 2016 según las 
variables de persona, tiempo y las propias del evento como causalidad y 
seriedad. 
 
 Proponer un video con los resultados del presente trabajo de investigación 
dirigido a la comunidad general para que identifiquen, prevengan, traten y 
reporten las reacciones adversas con este medicamento. 
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3. MARCO TERORICO 
 
3.1     Definiciones. 
Farmacovigilancia: 
La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades que se relacionan con la 
detección, evaluación, comprensión y prevención de los eventos adversos o 
cualquier otro problema que tiene relación con los medicamentos (4). 
Incidente: 
Aquel evento o circunstancia que sucede en el momento de la atención clínica a 
un paciente, el cual no le genera daño, pero si concurre el hecho se incluye 
como fallas en los procesos de atención (4). 
Evento adverso: 
Es aquel resultado de una atención en salud que de manera no intencional 
produjo daño al paciente, los eventos adversos se clasifican así: 
 Evento adverso prevenible: Resultado no deseado y no intencional, que 
se pudo evitar  con el cumplimiento de estándares del cuidado 
asistencial 
 Evento adverso no prevenible: Resultado no deseado y no intencional 
que se presenta a pesar del cumplimiento de los estándares de cuidado 
asistencial (4). 
Reacción adversa a medicamentos (RAM): 
 
La OMS defina  una reacción adversa a un medicamento (RAM) como “cualquier 
respuesta a un fármaco que es nociva, no intencionada y que se produce a dosis 
habituales para la profilaxis, diagnóstico, o tratamiento...”. Razón por la cual las 
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RAM son efectos no deseados ni intencionados de un medicamento, incluidos 
los efectos idiosincrásicos, que se producen durante su uso adecuado. Difieren 
de la dosificación excesiva accidental o intencionada o de la mala 
administración de un fármaco, (36). 
3.2     Hyoscina butilbromuro (HBB) (Butilescopolamina DCI) 
Proveniente de la Escopolamina que es un Alcaloide tipo tropano, que proviene 
de la Ornitina que es un aminoácido no aromático, la escopolamina bromo 
butilato es derivado de una cadena de 4 carbonos con un átomo de bromo 
unida a un nitrógeno del alcaloide (5)(6). 
En la historia uno de los primeros alcaloides que se logró aislar de fuentes 
vegetales fue la escopolamina  por el científico Alemán Albert Ladenburg en 
1880, se usó en diversas preparaciones en su forma vegetal para artes 
curativas durante épocas prehistóricas; en la India los médicos Hindues 
conocían sus efectos antiespasmódicos, sin embargo se dieron cuenta que no 
era seguro y eficaz, por esta razón científicos basados en Ingelheim empezaron 
a sintetizar derivados de la planta Duboisia, de la cual surgió la 
Butilescopolamina la cual era libre de efectos secundarios como los del sistema 
nervioso al cual atacaba la escopolamina, por tal motivo a partir de 1952 la 
Butilescopolamina fue reconocida como antiespasmódico seguro y eficaz, 
actualmente este medicamentos es un líder a nivel mundial como tratamiento 
confiable y eficaz para combatir dolores abdominales o espasmos musculares y 
calambres gastrointestinales (5)(6). 
La Butilescopolamina es un antiespasmódico abdominal, los espasmolíticos 
ejercen su efecto terapéutico mediante la relajación de la fibra muscular lisa de 
la pared gastrointestinal  por un mecanismo directo; la Butilescopolamina se 
usa como tratamiento  de dolores cólicos gastrointestinales, uretrales y 
uretrinos, entre sus principales indicaciones están pacientes con síndrome de 
intestino irritable. 
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También la butilescopolamina se administra por vía Intravenosa para lograr 
disminuir  la motilidad duodenal facilitando la realización de colangiografia 
retrograda endoscópica (5)(6). 
3.2.1 Propiedades fisicoquímicas 
 
Tabla N° 1: Propiedades fisicoquímicas de Butilescopolamina 
Formula estructural  
 
Nombre químico Butylscopolamine bromide; Buscopan (TN); 149-64-4; 
AC1LCV8V; Scopolamine butylbromide (JP17) 
DCI Butilescopolamina 
Codigo ATC A03BB01 
Formula molecular C21H30BrNO4 
Peso molecular 440.378 g/mol 
Solubilidad Muy soluble en agua y en cloruro de metileno, escasamente 
soluble en etanol anhidro. 
Apariencia Polvo cristalino blanco o casi blanco 
pH 5,5 a 6,5 en una solución al 5% 
Sinónimos Butilescopolamina, 
Escopolaminabutilbromuro, 
Hioscinabutilbromuro. 
Fuente: Adaptado de U.S. National Library of Medicine. PlubChem  
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3.2.2 Farmacodinamia de la Butilescopolamina 
 
El butilbromuro de escopolamina es un antagonista muscarinico el cual actúa 
previniendo la contracción estimulada por la acetilcolina en el tracto 
gastrointestinal, más exactamente en el musculo liso, esto debido a la gran 
afinidad que presenta esta molécula por los receptores muscarinicos presentes 
en las células de dicho musculo, el butilbromuro de escopolamina no permite la 
unión de la acetilcolina con los receptores presentes en las células efectoras en 
las uniones neuroefectoras parasimpáticas y colinérgicas simpáticas, en los 
ganglios periféricos y también en el sistema nervioso central permitiendo 
generar  un efecto antipasmolitico en el sistema digestivo (8). 
 
FIGURA 1: MECANISMO DE ACCIÓN DE ANTAGONISTAS MUSCARINICOS COMO LA BUTILESCOPOLAMINA. 
 
Fuente: Tomado de Laurence,L. Brunton,J. & Lazo,K. (2012). 
 
3.2.3 Farmacocinética y parámetros farmacocinéticos 
 
Absorción 
El Butilescopolamina es un compuesto cuaternario altamente polar, por esta 
razón solo se absorbe parcialmente, una vez se ha administrado de forma oral 
en un 8% y de forma rectal del 3%; se administra de forma oral con dosis 
 
Los antagonistas de los receptores muscarinicos 
como lo son los esteres formados por 
combinaciones de un ácido aromático, acido 
trópico y bases orgánicas complejas ya sea 
tropina o escopina, Bloquean los receptores 
muscarinicos evitando la unión con la 
Acetilcolina, permitiendo generar un efecto 
antiespasmolitico (8). 
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únicas  entre 20 a 400 mg de las cuales se presentan concentraciones 
plasmáticas máximas medias entre 0,11ng/mL y 2,04 ng/mL 
aproximadamente a las 2 horas, los valores de AUC varían de 0,37 a 10,7 ng h / 
mL. Presenta una biodisponibilidad absoluta media menor al 1%, en diferentes 
formas farmacéuticas como comprimidos recubiertos, supositorios y 
soluciones orales  que contienen 100 mg de butilbromuro de hioscina; también 
se administra vía intramuscular, intravenoso y subcutáneo en niños y adultos 
con dosis apropiadas para un efecto farmacológico eficaz (10). 
Distribución 
Como presenta una alta afinidad por los receptores muscarinicos y nicotínicos, 
la Butilescopolamina se distribuye principalmente en las células musculares de 
la zona abdominal y pélvica, igualmente en los ganglios intramuros de los 
órganos abdominales. El butilbromuro de hioscina presenta una unión 
reversible a proteínas plasmáticas (albumina) de aproximadamente 4,4%, al 
ser bajo el fármaco se distribuye por todo el organismo; se ha realizado 
diferentes estudios sin embargo aunque no se ha logrado demostrar, se habla 
que la molécula no atraviesa barrera hematoencefalica (10). 
Metabolismo y eliminación 
Después de la administración oral de dosis entre 100 y 400 ng, las semividas de 
eliminación terminal varía entre 6,2 a 10,6 horas, el metabolismo principal  del 
fármaco  es la vía de escisión hidrolitica del enlace ester, a nivel hepático. La 
Butilescoplamina que se administra por vía oral es excretado en las heces y en 
la orina (10). 
3.2.4 Dosis y vías de administración 
 
La administración del butilbromuro de escopolamina se puede realizar por vía 
oral, vía Intramuscular, vía intravenosa directa o sub cutánea y por sistema 
transdermico, cuando se administra por vía oral o Intramuscular  para 
tratamiento del mareo generalmente se administra cada hora con rangos de 
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media hora  y 1,5 horas antes de exponerse al movimiento, para prevenir el mal 
del viajero; cuando se utiliza como preoperatorio se debe administrar 30 – 60 
minutos antes de la hora programada de la inducción a  la anestesia, o junto 
con la administración de otros medicamentos como sedantes  u opiáceos, esto 
con el fin de evitar cambios de comportamiento en pacientes con dolor o 
ansiedad (11)(12). 
 
La forma farmacéutica tipo tabletas N-butilbromuro de hioscina es un agente 
anticolinérgico antiespasmódico gastrointestinal y urinario, indicado para 
tratar el dolor abdominal causado por las siguientes enfermedades (38): 
 
 Tratamiento de síndrome de colon irritable 
 Tratamiento de enfermedades de la vía Biliar 
 Tratamiento del Dolor y otras afecciones relacionadas con los 
órganos genitales femeninos y con el ciclo menstrual. 
 Tratamiento de la enuresis nocturna 
 
Dosis para adultos y adolescentes: 
Anticolinérgico o antiespasmódico gastrointestinal, y para dolores 
abdominales a causa del ciclo menstrual. 
 
Oral: 10 a 20 mg tres a cuatro veces al día, la dosis puede ser ajustada como 
sea necesaria y tolerada, la dosis pediátrica usual, no ha sido establecida aun 
(11)(12). 
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Tabla N° 2: Vías de Administración y Dosis  
TIPO PACIENTE VIA ADMINISTRACION DOSIS 
Adultos Ampollas : 
Intramuscular, 
intravenoso, subcutáneo 
1 Ampollas: contiene 20 
mg N butil bromuro de 
escopolamina 
Grageas, tabletas 10 mg 1 -2 grageas cada 6-8 
horas 
Supositorios 10 mg 1-2 Unidades cada 6-8 
horas 
Pediátricos Intramuscular, 
intravenoso, subcutáneo 
¼ Ampollas: contiene 
20 mg N butil bromuro 
de escopolamina 
Grageas, tabletas 10 mg Niños mayores de 7 
años 1 gragea cada 8 
horas. 
Supositorios 10 mg Niños mayores de 7 
años  1 unidad cada 8 
horas. 
Fuente: Adaptado de Bello; A. (1991). Laboratorios Induquimicac S.A.  
3.2.5 Tratamiento en caso de intoxicación 
El uso de agentes antiespasmódicos como el Butilbromuro de escopolamina, no 
ha sido controlado a nivel ambulatorio ya que cualquier persona que lo 
requieran pueden adquirirlo en cualquier farmacia del país, al no conocer los 
diferentes rangos de dosis máximas permitidas y tiempos de administración, 
pueden llegar a causar reacciones adversas graves por intoxicación, que 
pueden arriesgar la vida del paciente, para ello el tratamiento recomendado 
para intoxicación de agentes anticolinérgicos como este fármaco incluye lo 
siguiente (12)(13). 
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 Disminuir la absorción: 
 Emesis o lavado gástrico con solución de ácido tánico al 4% 
 Administración de una mezcla pastosa acuosa de carbón activado 
 Tratamiento Específico: 
 Para revertir los síntomas anticolinérgicos severos, se debe 
administrar vía intravenosa lenta de fisostigmina en dosis de 0,5 
a 2 mg (0,5 a 1 mg en niños, hasta una dosis total de 2 mg), en un 
promedio que no exceda 1 mg/minuto; puede ser dada en dosis 
repetidas de 1 a 4 mg si fuera necesario, hasta una dosis total de 
5 mg en adultos o administrar vía intramuscular neostigmina 
metilsulfato en dosis de 0,5 a 1 mg , repetir cada 2 a 3 horas; o 
vía intravenosa en dosis de 0,5 a 2 mg, repetir si fuera necesario 
(12)(13). 
 Para controlar la excitación o delirio, administrar pequeñas dosis 
de un barbitúrico de corta acción (100 mg de tiopental sódico) o 
benzodiazepinas, o infusión rectal de una solución al 2 % de 
hidrato de cloral (12)(13). 
 Para restaurar la presión sanguínea, infusión de norepinefrina 
bitrartrato o metaraminol. 
 Cuidados de Soporte : 
 Respiración artificial con oxígeno si fuese necesario para 
depresión respiratoria. 
 Hidratación adecuada 
 Tratamiento sintomático si fuera necesario 
 Pacientes en los que la sobredosis intencional se sospecha o es 
confirmada, deberán ser referidos a consulta psiquiátrica 
(12)(13). 
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3.2.6 Indicaciones 
 
La butilescopolamina es un anticolinérgico sintético,  el cual es utilizado como 
un antiespasmódico en el tratamiento de dolor abdominal causado por 
afecciones como ulcera péptica, gastritis, calambres intestinales,  y trastornos 
gastrointestinales en algunos casos también  ha sido utilizado en tratamientos 
espasmódicos del conducto biliar y del tracto urinario(14), según  un estudio in 
vitro realizado en conejillos de indias la butilescopolamina mostro un efecto 
relajante en el colon distal del animal, por este resultado y resultados de 
diferentes estudios de los autores consultados  sugieren que la acción  
antimuscarinica  de la butilescopolamina es responsable  de  obtener  un 
resultado de un efecto antiespasmolitico en los pacientes (15). 
Según el invima  la Butilescopolamina en sus diferentes presentaciones (oral e 
inyectable)  es un  antiespasmódico  que  se encuentra  en  la clasificación del 
grupo farmacológico de agentes contra padecimientos funcionales del 
estómago e intestino, en el caso de administrar la butilescopolamina  vía 
parenteral  solo se deberá hacer en cuadros  de dolor espasmódicos severos 
como  dolor de origen renal o biliar.  
3.2.7 Interacciones farmacológicas 
 
La Butilescopolamina se metaboliza en el hígado y  tiene una baja fijación en las 
proteínas plasmáticas, se elimina vía renal por lo cual tiene  una interacción 
con sustancias  con  propiedad de  alcalinizar la orina ya que esto retardada la  
eliminación de los anticolinérgicos potenciado sus efectos terapéuticos. Entre 
estas sustancias podemos encontrar  citratos, bicarbonato de sodio (16) (17). 
 por su mecanismo de acción la butilescopolamina  antagoniza de forma 
competitiva los receptores colinérgicos muscarinicos en las células que posean 
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dichos receptores ya que ningún medicamento es una sustancia selectiva 
pudiendo afectar células efectoras del musculo liso, del musculo cardiaco y 
glándulas exocrinas entre otras;  con lo cual se puede explicar algunos efectos e 
interacciones del fármaco (17). 
Por lo anterior  la butilescopolamina presenta una interacción con otros 
medicamentos con actividad anticolinérgica ya que se puede intensificar los 
efectos anticolinérgicos llegando  producir un efecto íleo paralitico, o en 
algunos casos potenciar los efectos de otros medicamentos como  
antidepresivos tri y tetra cíclicos,  antihistamínicos, antipsicóticos, 
disopiramida, quinidina y  amantina (17). 
Los antiácidos o antidiarreicos   pueden llegar a disminuir la absorción de los 
anticolinérgicos disminuyendo la eficacia terapéutica de este, la 
butilescopolamina puede llegar a aumentar el pH gastrointestinal 
disminuyendo la absorción de varios medicamentos como la del ketoconazol 
(18). 
En algunos casos se puede tener interacciones con antagonistas de la dopamina 
como es el caso de la metoclopramida disminuyendo los efectos de ambos 
medicamentos por la reducción de la motilidad gastrointestinal (18). 
3.2.8 Contraindicaciones 
 
La Butilescopolamina está contraindicada  en pacientes con hipersensibilidad 
comprobada a este. Debido al mecanismo de acción de la butilescopolamina  
puede presentar una  disminución de la motilidad del sistema digestivo lo que  
retrasar el vaciado gástrico aumentando el reflujo gastroesofágico creando una  
contraindicación con  personas con esofagitis por reflujo, al igual que con 
personas con colitis ulceras  ya que dosis elevadas pueden producir una íleo 
parálisis. 
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La Butilescopolamina está contraindicada en personas con enfermedades 
obstructivas del tracto gastrointestinal o  con disfunción hepática ya que esto 
disminuye su metabolismo al igual que con personas con  disfunción renal 
afectando la excreción de este, en ambos casos se estaría aumentando la 
concentración en el organismo creciendo el riesgo de efectos secundarios, al 
igual que en enfermedades tales como hipertrofia prostática, retención 
urinaria, uropatia obstructiva  u obstrucción del cuello de la vejiga (19). 
En el caso de personas con taquicardias, arritmias cardiacas, insuficiencia 
cardiaca  o hipertiroidismo puede llegar a exacerbar los síntomas debido a que 
ninguna sustancia es selectiva llegando afectar las células efectoras del 
musculo cardiaco (17). 
El uso prolongado del medicamento puede reducir la secreciones salivales al 
igual que las bronquiales presentando  contraindicaciones  con personas con 
afecciones pulmonares crónicas o xerostomía (19). 
Debido al efecto midriático de la butilescopolamina produce un aumento de la 
presión intraocular  presentando contraindicaciones  con personas que 
presenten glaucoma de Angulo  abierto o cerrado (19). 
3.2.9 Reacciones adversas 
 
Como se conoce ninguna sustancia es totalmente selectiva pudiéndose unir a 
diferentes células dianas  causando los efectos o reacciones adversas como en 
el caso de la Butilescopolamina que puede unirse a diferentes células  efectoras 
del organismo como las del musculo liso,  musculo cardiaco y glándulas 
exocrinas entre otras. Por lo que  en algunas situaciones se presenta los 
siguientes efectos adversos (17). 
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 Incidencia rara: Confusión, aumento de la presión ocular, dificultad para 
orinar, dolor de cabeza, náuseas o vómito, cansancio y reacciones 
alérgicas presentando rash cutáneo o urticario. 
 
 Incidencia menos frecuente: visión borrosa, efectos midriáticos y 
disminución del flujo de la leche materna. 
 
 Incidencia más frecuente: sequedad de la boca, nariz, garganta y piel, 
estreñimiento, disminución de la sudoración y somnolencia. 
 
En los casos de sobredosis, confusión, somnolencia, dificulta para respirar, 
vértigo, latidos cardiacos rápidos o efectos midriáticos  se recomienda una 
atención medica al igual que si todos los síntomas persisten después de 
descontinuar el tratamiento (19). 
3.2.10 Advertencias 
 
Al momento de administrar la butilescopolamina se debe evitar consumir 
alcohol u otros depresores del sistema nervioso central, ya que estos pacientes 
pueden llegar a experimentar intolerancias representadas en síntomas como 
estornudos, lagrimeo  y rubefacción severa (18). 
Para  pacientes pediátricos se recomienda una estricta supervisión ya que  esta 
población es más sensible a los efectos tóxicos de los anticolinérgicos, en 
especial  niños con afecciones de parálisis  espástica o lesiones cerebrales (18). 
Por otro lado los  pacientes geriátricos tienden a ser la población más sensible 
a  presentar efectos secundarios ya que son más propensos a las afecciones 
como glaucoma, hipertensión, problemas cardiacos volviendo esta población la 
más sensible frente a la butilescopolamina (18). 
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3.2.11 Precauciones 
En ciertos pacientes que han consumido butilescopolamina se ha observado 
que puede producir mareos o somnolencia por lo cual se recomienda 
precaución al momento de conducir vehículos o tareas que requieran de mucha 
concentración. 
En pacientes geriátricos, niños,  pacientes con síndrome de Down, pacientes 
con insuficiencia cardiaca, hipertensión, estreñimiento, colitis ulcerosa se debe 
tener  precaución  al momento de administrar la  Butilescopolamina  ya que en 
estos  pacientes con este tipo de afecciones llegan hacer más  propensos a 
presentar efectos secundarios al igual que pacientes con íleo paralitico y 
glaucoma (19). 
 
3.3    FARMACOVIGILANCIA 
3.3.1 Descriptores WHOART 
 
World Health Organization-Adverse Reaction Terminology WHOART, es una 
terminología que sirve para codificar la información clínica en relación con  la 
farmacoterapia, utilizada en el Programa Mundial de Farmacovigilancia, 
compañías farmacéuticas y organizaciones de investigación clínica (4). 
WHOART se basa en el inicio jerárquico de la clasificación inicial por el nivel de 
Sistema-Órgano del cuerpo que a su vez permite ofrecer una amplia visión del 
problema presentado. El reporte del evento adverso debe ser clasificado con el 
término del nivel sistema órgano (clasificación) y con el termino preferido 
(subclasificacion) (4). 
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Tabla N° 3. Clases sistema/órgano WHOART 
1 Alteraciones endocrinas 
2 Alteraciones generales 
3 Alteraciones psiquiátricas 
4 Alteraciones del sistema gastrointestinal 
5 Alteraciones fetales 
6 Alteraciones del sistema nervioso central y periférico 
7 Alteraciones de la visión 
8 Alteraciones reproductivas de la mujer 
9 Términos para eventos secundarios 
10 Alteraciones de los mecanismos de resistencia 
11 raciones del sistema urinario 
12 Alteraciones de la piel y anexos 
13 Términos para envenenamiento específicos 
14 Alteraciones metabólicas y nutricionales 
15 Alteraciones del sistema musculo esquelético 
16 Alteraciones cardiovasculares generales 
17 Términos para envenenamientos específicos 
18 Alteraciones en el sitio de administración 
19 Alteraciones auditivas y vestibulares 
20 Neoplasias 
21 Alteraciones de las células blancas 
22 Alteraciones del sistema respiratorio 
23 Alteraciones de las plaquetas, el sangrado y la coagulación 
24 Alteraciones del sistema hepatobiliar 
25 Alteraciones de otros sentidos especiales 
26 Alteraciones neonatales y de la infancia 
27 Alteraciones vasculares (extra cardiacas) 
28 Alteraciones de las células rojas 
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29 Alteraciones mioendopericárdicas y valvulares 
30 Alteraciones reproductivas del hombre 
31 Alteraciones del colágeno 
32 Alteraciones del ritmo y de la frecuencia cardiacos 
Fuente: Tomado de Programa Distrital de Farmacovigilancia (PDFV)(4). 
 
3.3.2 Evaluación de sospechas de RAM: 
Se debe realizar una evaluación inicial respecto a las reacciones adversas a 
medicamentos SRAM, esta se realiza con respecto a la información 
suministrada en los reportes de farmacovigilancia, para ello es de suma 
importancia lograr educar al personal reportante para que se incluya la 
totalidad de los datos del reporte de manera que facilite identificar y 
categorizar  en primera instancia la información, de lo contrario se realizara la 
exclusión del reporte  y se quedara como inclasificable (4). 
El reporte se realiza mediante el formato de notificación desarrollado por el 
INVIMA FOREAM, donde  se debe clasificar según los siguientes parámetros: 
 Causalidad 
El análisis de causalidad busca  establecer la causalidad en una serie de 
categorías lo más puntual posible, esto se hace siguiendo diferentes algoritmos 
como algoritmo de naranjo, o el de la OMS que clasifica los casos en las 
siguientes categorías, que son: 
Definida: Acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas de 
laboratorio, manifestadas con una secuencia temporal, en relación con la 
administración del medicamento y que no puede ser explicado por la 
enfermedad presente ni por otros medicamentos o sustancias del tratamiento. 
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La respuesta a la supresión o retiro del medicamento debe ser aprobada 
clínicamente (4). 
Probable: Acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas de 
laboratorio, manifestadas con una secuencia temporal razonable en relación 
con la administración del medicamento, el cual es improbable que se atribuya a 
la enfermedad presente, ni a otros medicamentos o sustancias del tratamiento, 
y que al retirar el medicamento se presenta una respuesta clínica razonable a 
nivel clínico (4). 
Posible: Acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas de 
laboratorio, manifestado con una secuencia temporal razonable en relación con 
la administración del medicamento, el cual si puede ser explicado también por 
la enfermedad ocurrente, o por otros medicamentos o sustancias del 
tratamiento. La información respecto a la retirada del medicamento puede no 
ser clara o faltar (4). 
Improbable: Acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas de 
laboratorio, manifestado con una secuencia temporal improbable en relación 
con la administración del medicamento, y que puede ser explicado de forma 
más confirmatoria por la enfermedad concurrente, o por otros medicamentos o 
sustancias administrados (4). 
Condicional/no clasificada: Acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones 
en las pruebas de laboratorio, notificado como una reacción adversa, de la que 
es obligatorio obtener más datos para poder hacer la evaluación apropiada, o 
cuyos datos adicionales están bajo examen (4). 
No evaluable/inclasificable: Notificación que sugiere una reacción adversa, la 
cual  no puede ser juzgada porque la información es insuficiente o 
contradictoria por el reportante, y que no puede ser verificada o completada en 
sus datos (4). 
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 Seriedad 
Para evaluar las RAM se debe iniciar con el análisis de seriedad que evalúa y 
ordena según la intensidad la cual se presenta la reacción (4). 
 Seriedad 
Para evaluar las SRAM se debe iniciar con el análisis de Gravedad del caso para 
priorizar los casos graves (4). 
Se  clasifica según las siguientes categorías: 
Leves: Manifestaciones clínicas poco significativas o de baja intensidad, que no 
requieren ninguna medida terapéutica importante, o no justifican suspender el 
tratamiento (4). 
Moderadas: Manifestaciones clínicas importantes, sin amenaza inmediata para 
la vida del paciente, pero que requieren medidas terapéuticas o la suspensión 
de tratamiento (4). 
Serias: Las que producen la muerte, amenazan la vida del paciente, producen 
incapacidad permanente o sustancial, requieren hospitalización o prolongan el 
tiempo de hospitalización, o producen anomalías congénitas o procesos 
malignos (4). 
3.3.3 Tipo de reacción adversa 
RAM Tipo A (augmented), o aumentada: son resultado de un aumento en la 
acción farmacológica del medicamento cuando se administra a la dosis 
terapéutica habitual. Normalmente son reacciones dosis-dependientes (27). 
Las reacciones de tipo A también incluyen aquellos que no están directamente 
relacionados con la acción farmacológica deseada del fármaco (por ejemplo, 
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boca seca, que se asocia con los antidepresivos tricíclicos, sobreinfecciones por 
micobacterias en pacientes de artritis reumatoide controlados por infliximab) 
(27). 
RAM Tipo B (bizarre), o anómalas: No dependen de la dosis, pueden llegar a 
producir con dosis subterapéuticas y suelen ser más graves que las tipo A; 
dependen de la idiosincrasia del paciente por sus características genéticas que 
desencadenan en hipersensibilidades o alergias (4).) las reacciones de tipo B 
(“bizarre”) son reacciones que no se esperan de las conocidas acciones 
farmacológicas del fármaco (27). 
RAM Tipo C (chronic), o crónicas: Estas reacciones se dan por tratamientos 
farmacológicos prolongados, generalmente por enfermedades crónicas que 
generan una interacción prolongada con el fármaco y su lugar de órgano diana 
(4). 
RAM Tipo D (delayed), o demoradas: Reacciones adversas que se 
manifiestan después de un tiempo de la administración del fármaco y se 
diferencian de las demás en que la exposición puede ser ocasional, y no 
continúa. Por el tiempo en que transcurre desde la administración del fármaco 
hasta su aparición son difícilmente detectadas (4). 
RAM Tipo E (end), o al final del uso: Estas suceden cuando se retira  la 
administración del medicamento, para luego reactivar el tratamiento y 
retirarlo lentamente (4). 
RAM Tipo F (failure), o fallo inesperado de la terapia: Son reacciones 
adversas relacionadas con las dosis, y a menudo ocasionadas con interacciones 
medicamentosas. Se incrementa la dosis o se busca una alternativa 
farmacológica concomitanto (4). 
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3.3.4. Fallo Terapéutico 
El fallo terapéutico se considera   una reacción adversa, si se tiene en cuenta 
que la falta de eficacia no es deseable y se le considera un daño, si se tiene en 
cuenta que no está ejerciendo la acción buscada (4). 
Clasificación  del fallo terapéutico. 
Los fallos terapéuticos se clasifican de la siguiente manera  
Tabla No 4: Lista de clasificación de fallos terapéuticos  
Posiblemente asociado al uso inadecuado del medicamento. 
Posiblemente es la efectividad de la intervención. 
Notificación posiblemente inducida. 
Posiblemente asociado a un problema biofarmacéutico (calidad). 
No se cuenta con información suficiente para el análisis. 
Fuente: Tomado de Fundamentos de farmacovigilancia 2013 
 
3.3.5. Evaluación de PRM 
Los PRM son aquellas situaciones que durante el uso del medicamento causan o 
pueden causar un efecto negativo asociado al uso del medicamento, por 
ejemplo: administración errónea del medicamento, conservación inadecuada, 
contraindicación, duplicidad, errores en la dispensación, errores en la 
prescripción, incumplimiento, interacciones, etc (4). 
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Clasificación de los problemas relacionados   con los medicamentos 
Tabla No 5: Clasificación de los PRM 
CLASIFICACION DE LOS PRM  
Administración Errónea de medicamento 
Características personales 
Conservación inadecuada  
Contraindicación 
Dosis, Pauta y/o duración no adecuada  
Duplicidad  
Errores en la prescripción/ dispensación 
Incumplimiento 
Interacciones  
Medicamento no necesario  
Otros problemas de salud que afecten el tratamiento  
Problemas de salud insuficientemente tratados  
Fuente: Tomado de El Tercer Congreso de Granada 
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4.    MATERIALES Y METODOS 
4.1    Tipo de Estudio 
 
Estudio descriptivo y Retrospectivo. 
4.2    Diseño de la Investigación 
 
Se realizó la revisión y análisis de los reportes de los eventos y problemas 
relacionados con la Butilescopolamina entre los años 2010 a 2016 recibidos en 
el Programa Distrital de Farmacovigilancia de la ciudad de Bogotá D.C. 
4.3    Selección de la muestra 
Se tomó el total de los  reportes de eventos y problemas por el uso  de la 
Butilescopolamina   durante los años 2010 a 2016 reportados al Programa de 
Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud Distrital de Bogotá. 
4.4    Selección de  Variables 
Las variables que se tuvieron en cuenta para la clasificación y análisis de los 
eventos y problemas presentados al programa de Farmacovigilancia fueron:  
 
FIGURA N° 2: VARIABLES DE EVALUACIÓN 
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4.5    Criterios de Inclusión 
En el presente trabajo se realizó la inclusión de los eventos y problemas 
relacionados con el uso de Butilescopolamina, comprendidos en el periodo de 
2010 a 2016 realizados a la Secretaria Distrital de Salud de Bogotá. 
4.6    Criterios de Exclusión 
Se realizó la exclusión de reportes que no contaban con la información 
completa para su análisis, reportes erróneos y que fueron duplicados, y 
siguiendo los criterios de inclusión se excluyó aquellos reportes que no se 
encontraron dentro del rango de tiempo estipulado. 
4.7    Presentación de Resultados 
Se analizó los reportes realizados al programa  de Farmacovigilancia Distrital 
de la ciudad de Bogotá DC caso a caso, determinando las diferentes RAM y PRM, 
con ayuda de la literatura teniendo en cuenta para el análisis los factores de 
sexo y edad; Los datos obtenidos se analizaron utilizando herramientas 
informáticas como el software Microsoft Excel. Los resultados fueron 
presentados por medio de tablas o graficas estadísticas  que permitan analizar 
y concluir de forma clara la información obtenida, para finalmente poder 
realizar algunas recomendaciones referentes a la prevención y estudio de 
reacciones adversas presentadas por Butilescopolamina.
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5.    RESULTADOS Y DISCUSION 
 
De los 216 casos reportados por eventos presentadas por la butilescopolamina  
ante la  Secretaria de salud de Bogotá, de la base de datos obtenida se 
excluyeron en total 14 casos,  en donde 11 de los  casos  no cumplían con el 
rango de tiempo a evaluar, estos casos  fueron reportados en los años  2008 (6 
casos), 2009 (3 casos) y 2017(2 casos),  y un caso  el cual no tenía  fecha de 
reporte; de igual manera se excluyeron dos casos que se encontraban repetidos 
en la base de datos;  por tanto el análisis  que se encuentra a continuación se 
hizo sobre 202 casos reportados entre los años 2010 y 2016. 
 
5.1    Tipo de servicio donde se presentaron RAM Y PRM  a Butilescopolamina 
 
Grafico N°1: Tipo de servicio donde se presentaron RAM Y PRM  a Butilescopolamina 
presentadas entre el 2010 – 2016 en Bogotá 
 
 
 
Fuente: Secretaria Distrital de salud, Programa Distrital de Farmacovigilancia. 
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Para facilitar el análisis de los reportes hechos al programa distrital de 
farmacovigilancia en Bogotá en los años 2010 al 2016 se quiso clasificar los 
casos reportados según el tipo de servicio donde estos  fueron presentados,    
como lo podemos observar en el grafico anterior  del  total de  las reacciones 
adversas  y problemas relacionados con medicamento de la Butilescopolamina  
la gran mayoría se presentaron en el servicio de consulta externa con un 59 % 
de los casos seguido por  el servicio de hospitalización con un 21%, para el caso 
del servicio de urgencias se presentaron 29 casos y por ultimo con un 5% de  
los casos fueron presentados en el servicio de cirugía. 
La Butilescopolamina es  un medicamento OTC, lo que quiere decir que es un 
medicamento de venta libre en Colombia, razón por la cual el acceso a él no es 
restringido, cualquier persona lo puede adquirir, sin embargo se ha 
evidenciado que la población no se encuentra educada ni capacitada para auto 
medicarse, ya que en realidad no conocen  sus indicaciones y lo que es peor los 
efectos adversos que conlleva su uso,  y el uso de cualquier tratamiento 
farmacológico que no sea guiado por un especialista en salud, una  vez los 
médicos prescriben el uso de Butilescopolamina en consulta externa para 
tratamiento ambulatorio, no se puede asegurar que el paciente siga al pie de la 
letra la prescripción, o que el paciente presente alguna alteración idiosincrática 
o biofarmaceutica por el consumo del medicamento,  esto puede ser la 
principal razón por la cual como se puede observar la población  más afectada 
por los reportes adversos a la Butilescopolamina son pacientes de consulta 
externa (31). 
Referente a los pacientes de hospitalización y urgencias, presentan menos 
reportes adversos a la Butilescopolamina, esto debido a que estos tipos de 
atención en salud son más controlados y supervisados por los especialistas en 
salud los cuales al seguir las políticas y protocolos de seguridad del paciente, 
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mitigan al máximo los posibles casos de alteración en la salud del paciente 
mediante una adecuada práctica clínica. 
 
5.2    Tipo Casos 
 
Grafico N° 2: Eventos y problemas relacionados con Butilescopolamina presentadas 
entre el 2010 – 2016 en Bogotá según Tipos de casos 
 
Fuente: Secretaria Distrital de salud, Programa Distrital de Farmacovigilancia. 
 
En el gráfico anterior  se  puede observar que del  total de  las reacciones 
adversas reportadas por la Butilescopolamina  un 94%  corresponde a  un 
Evento, es decir que se  produjo una administración del medicamento que llevo 
a un  daño involuntario en  los pacientes;  teniendo en cuenta la bibliografía 
consultada se concluye la existencia de una alta incidencia de las reacciones 
adversas por  la butilescopolamina entre los agentes antiespasmódicos 
presentando taquicardia, somnolencia, sequedad en la boca, infarto agudo 
entre otros (41),  lo que merece especial atención ya que  existe  una  alerta 
internacional publicada en abril del 2017 donde recomiendan un control al 
momento de la administración de este medicamento  por  el riesgos presentado  
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por algunos  de los efectos adversos graves  presentados por este medicamento 
dando como ejemplo 8 pacientes que fallecieron en el reino unido a causa de 
esto (42).  
Por otra parte, reportaron  10 Incidentes, siendo estos  un  5% del total de 
casos reportados y ocasionados  por sucesos presentados en la atención al   
paciente, en donde 5 de estos  casos  fueron por errores de dispensación, 2 
casos relacionados  a la calidad del medicamento, 1 por error en prescripción, 1 
por error en la transcripción de la formula y 1 por producto mal etiquetado en 
estos casos el medicamento no fue  administrado  evitando  generarle un daño 
al paciente; un estudio realizado en Santiago de Chile, mediante el cual se 
analizaron los incidentes presentados en cuidados de enfermería por medio de 
la metodología causa raíz, determino que los incidentes principales 
presentados en los hospitales se encuentran asociados a las malas prácticas 
clínicas, falta de seguir al pie de la letra los protocolos , políticas y 
procedimientos clínicos establecidos, estas acciones inseguras  generan en el 
mejor de los casos que se lleve a cabo un incidente pero si llegase a administrar 
el medicamento se generara un posible Error negativo al medicamento lo que 
pone en riesgo la vida del paciente, razón por la cual es de suma importancia 
que el personal de atención en salud sea cociente y le dé la importancia que se 
debe al seguimiento total de todas las prácticas clínicas adecuadas (43). 
 También se encontraron reportes que no podían ser clasificados  debido a  la 
falta de información relevante  como lo es el  diagnóstico principal o  la 
descripción de la reacción adversa impidiendo una adecuada clasificación y 
análisis posterior del caso. (4). 
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5.3    Seriedad  de las RAM 
 
Grafico N°3: Eventos y problemas relacionados con Butilescopolamina presentadas 
entre el 2010 – 2016 en Bogotá  según el   tipo de  seriedad de las RAM 
 
 
Fuente: Secretaria Distrital de salud, Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
En la base de reportes  hechos al programa distrital de farmacovigilancia de la 
secretaria de salud por  reacciones adversas de la Butilescopolamina,   se puede 
observar que un 65% de los reportes tienen una gravedad de tipo no sería  
moderada, este comportamiento coincide  con un estudio realizado en el 2012, 
de los efectos de  agentes antiespasmódicos en el cual para  la mayoría de las  
reacciones adversas presentadas por la butilescopolamina   fue necesario de la 
suspensión del tratamiento o en otros casos del uso de un segundo 
medicamento para así eliminar los efectos presentados por este,  los cuales no 
llegan a comprometer la vida del paciente es por esto que son  clasificados 
como  eventos no serios  moderados(41). 
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Para el caso de los eventos  no serios  leve  se presentaron  39 casos siendo esto  
un 19% en el cual las reacciones más frecuentes fueron las de piel como 
erupciones cutáneas localizadas que no requirieron ninguna medida 
terapéutica importante ni la suspensión del tratamiento ya que como se 
encuentra en la bibliografía  este tipo de eventos son tolerables y no requieren 
de ningún otro tratamiento.(4) 
En un porcentaje del 10% se presentaron las reacciones adversas serias graves 
ya que en estos casos se  prolongó la estancia hospitalaria del paciente y fueron 
potencial riesgo de  fallecimiento  lo cual genera una gran atención ya que 
como  lo indica la alerta sanitaria algunos efectos adversos de este 
medicamento han generado la muerte de 8 pacientes en el reino unido (42), 
generando una alerta  a todos los profesionales de la salud a tener un mejor 
control al momento de la prescripción, dispensación o administración de este 
medicamento para evitar el reporte de eventos serios,    finalmente se observó  
la  última variable con 1%  a los casos no clasificables  debido a la falta de 
información  indispensable para evaluar la seriedad  de cada caso (4). 
5.4    Tipo Reporte 
Grafico N°4: Eventos y problemas relacionados con Butilescopolamina presentadas 
entre el 2010 – 2016 de Bogotá según Tipos de reporte 
 
Fuente: Secretaria Distrital de salud, Programa Distrital de Farmacovigilancia. 
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De los 202 casos analizados y reportados en la base de datos del programa 
distrital de farmacovigilancia de la secretaria de salud, se evidencio que el 91% 
de los reportes corresponden a  sospechas de reacciones adversas (SRAM) las 
cuales  coinciden con él artículo publicado por Córdoba y Corcho Sánchez 
donde establecen  que la butilescopolamina puede llegar a causar sequedad en 
la boca, visión borrosa y ocasionalmente reacciones de hipersensibilidad entre 
otros, coincidiendo  con las reportadas al programa distrital de 
farmacovigilancia, esto es  debido a que su mecanismo de acción no es 
totalmente selectivo  uniéndose con otros receptores muscarinicos del 
organismo como los son los receptores 2 los cuales se encuentran relacionados 
con el musculo del corazón ,ojos y vejiga, razón por la cual se presenta 
reacciones adversas de alteraciones en el ritmo  y la frecuencia cardiaca, o 
alteraciones de la visión como visión borrosa, de igual manera cuando se une a 
los recetores muscarinicos 3 evitando la contracción del musculo liso 
gastrointestinal, evita la secreción de sustancias mediadas por las glándulas 
exocrinas es por esta razón que se presenta como reacción adversa sequedad 
en las mucosas como nariz, ojos, boca  (39). 
Por otro lado encontramos un   8%  correspondiente a 16 casos reportados 
para Problemas Relacionados con el Uso de Medicamentos (PRM) los cuales se 
analizaran más adelante; estos reportes fueron originados en su gran mayoría 
por Prestadores de Servicio de Salud durante el proceso de la prescripción o 
dispensación de los medicamentos, también  se pudo  evidencia que el 1% de 
los casos reportados no cuentan con la información necesaria para su  
clasificación y análisis quedando como casos no clasificados esto demuestra  la 
importancia de la actividad del  diligenciamiento  completo de los reportes 
como se indica en  el Boletín de Farmacovigilancia emitido por el INVIMA en el 
2006 (35). 
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5.5    Sexo 
Los resultados encontrados en los reportes de Farmacovigilancia en los años 
del 2010 al 2016, evidencian que los casos que predominaron fueron los del 
sexo femenino (70%), seguido del sexo masculino (27%), y en menor 
proporción existió un 3% que no se notificó su sexo; las Reacciones adversas 
presentadas en el sexo femenino se debe a las patologías principales en estas 
mujeres, las cuales fueron Malformaciones congénitas del sistema urinario, 
Tumor maligno del cuerpo del útero, Trastornos de la vesícula biliar, de las vías 
biliares del páncreas, patologías en las cuales las mujeres por su condición 
fisiológica y cambios hormonales se ven altamente  expuestas; diferentes 
estudios informan que enfermedades como la colecistitis calculosa aguda es 
una enfermedad que se presenta con mayor proporción en las mujeres entre la 
cuarta y la sexta edad, edad en la cual  se presentan niveles altos de 
progesterona y alteración en la motilidad de la vesícula y la vía biliar, a 
diferencia en los hombres que no se presenta con mayor proporción pero si 
con mayor gravedad (20), otro factor que influye en que se presenten más RAM 
en el sexo femenino, se debe a la asistencia médica que tiene este tipo de 
población cuando se encuentra en etapa de gestación, debido  a esta condición 
una de las principales atenciones médicas son por las infecciones urinarias que 
presentan, o por asistencia de partos ya sea natural o por cesaría. 
Lo anterior se ve soportado por estudios donde se demuestran que entre los 
factores más relevantes para  padecer enfermedades biliares, está la condición 
del sexo femenino como también padecer de  obesidad con IMC mayor de 38 
Kg/m2, lo anterior se puede ver reflejado, en la mayoría de los diagnósticos 
clínicos de las pacientes en la base de datos analizada en el presente trabajo; 
todas estas patologías que causaron dolor abdominal, presentadas por mujeres 
fueron tratadas con analgésicos y antiespasmódicos como la Butilescopolamina 
(20). 
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Los resultados evidencian que las mujeres por ser la población que más 
atención farmacéutica tiene por trastornos intestinales, estomacales o por 
estado de gestación,   presenta más reacciones adversas a la Butilescopolamina, 
esto se puede afirmar con estudios en los cuales se realizaron pruebas de 
alergia a la butilescopolamina, mediante la administración por punción cutánea 
y administración intradérmica de 20 mg/mL de Butilescopolamina, a un grupo 
de personas de sexo femenino y masculino,  en la cual no se observó que la 
administración intradérmica en mujeres refleja  casos de urticaria y 
angioedema, posiblemente asociado a los niveles de Inmunoglobulina E (IgE), 
presentes en las mujeres (34). 
En algunos casos tanto hombres como mujeres que presentaron reportes por 
SRAM y PRM por el uso de Butilescopolamina, se  evidencio que acudieron a 
atención medica por diferentes causas entre ellas la Insuficiencia Urinaria (IU), 
inicialmente se había definido como un síntoma, sin embargo actualmente 
constituye un problema importante de salud, puesto que afecta a la calidad de 
vida de las personas y conlleva a generar un impacto socioeconómico muy alto; 
los pacientes referenciados en la base de datos asistieron de urgencias al 
médico por estas afecciones de salud, a lo cual se les fue administrado 
Butilescopolamina este tratamiento de elección, se  basa en la reducción de las 
contracciones involuntarias del músculo detrusor durante la micción normal, y 
las contracciones incontroladas asociadas a la vejiga, razón por la cual la 
butilescopolamina al ser un bloqueador de los efectos colinérgicos de la 
acetilcolina, evita dicha contracción y relaja el musculo evitando de alguna 
manera que se genere un nuevo episodio de insuficiencia urinaria; sin embargo 
estudios referencian que la adherencia a su tratamiento es limitada debido a la 
aparición de reacciones adversas que conlleva su administración, Los efectos 
adversos aparecen en el 50-70% de los pacientes, confirmando que los más 
frecuentes son sequedad de boca (50%), estreñimiento (15%), visión borrosa 
(5%), y en algunos casos retención urinaria; estos estudios se relacionan 
directamente con los efectos adversos presentados en la base de datos 
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analizada en el presente trabajo, los cuales confirman que la butilescopolamina 
causa alteraciones de la visión y sequedad en mucosas (38). 
Grafica N° 5: Eventos y problemas relacionados con Butilescopolamina presentadas 
entre el 2010 – 2016  en Bogotá clasificadas por Sexo. 
 
Fuente: Secretaria Distrital de salud, Programa Distrital de Farmacovigilancia. 
5.6    Edad 
Con base a los reportes generados por el programa de Farmacovigilancia de la 
secretaria distrital de salud entre los años 2010 a 2016 de los eventos adversos 
reportados de la Butilescopolamina, para hacer un análisis más específico 
realizamos la clasificación por edad de los pacientes como se evidencia en el 
siguiente gráfico. 
Grafica N° 6: Eventos y problemas relacionados con Butilescopolamina presentadas 
entre el 2010 - 2016  de Bogotá clasificadas por Edad
 
Fuente: Secretaria Distrital de salud, Programa Distrital de Farmacovigilancia. 
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Como se puede evidenciar en la  gráfica anterior, se observa que los pacientes 
más afectados se encuentran entre los 16 a  20 años, de los 26 a 30 y de los 31 a 
los 35 años con un 20% para cada uno de los rangos,  seguido por las  edades 
de  21 a 25 años con un 18%. Las causas más frecuentes  de consulta inicial  de 
estos pacientes fue  por dolor abdominal, apendicitis,  gastritis, enfermedades 
renales tubulointerstical  y  tumor maligno en vías biliares, enfermedades que 
más se presentan entre estas edades, (25) razón por la cual esta población es la 
que tiene  más casos reportados.  
Para el caso de pediatría se pudo evidenciar 1  caso entre las edades de 0  a 4 
años,  donde se puede observar que la dosis administrada no fue la correcta ya 
que para estas edades la dosis intramuscular es de 5 mg  de ampolla de N butil 
bromuro de escopolamina al día  y al niño le fue prescrito  una ampolla de 
20mg de  N butil bromuro de escopolamina mas dipirona cada 8 horas (11), lo 
que género que se exacerbara  las reacciones adversas presentando un rash  y 
prurito en la piel, teniendo en cuenta que el paciente pediátrico es más 
susceptible a los mismos. 
5.7    Clasificación  según el uso de Butilescopolamina  con otros medicamentos. 
 
Grafico N° 7: Eventos y problemas relacionados con Butilescopolamina presentados 
entre el 2010 – 2016 en Bogotá  según su uso con otros medicamentos. 
 
Fuente: Secretaria Distrital de salud, Programa Distrital de Farmacovigilancia. 
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En los valores obtenidos del fármaco sospechoso de la  base de datos del 
programa distrital de farmacovigilancia de la secretaria de salud, se puede 
evidenciar de forma porcentual que la Butilescopolamina sin combinación es el 
principal sospechoso de las reacciones adversas presentadas, el cual fue 
prescrito en la mayoría de casos  para dolor abdominal; en segunda medida, se 
observa la Butilescopolamina junto con otros fármacos como la Dipirona, 
metoproclamida,  ranitidina y analgésicos, estas combinaciones   fueron 
prescritas para el tratamiento de acidez gástrica, infecciones en las vías 
urinarias, apendicitis, cálculos biliares o renales entre otros. Algunas de las 
RAM reportadas pueden ser  atribuidas  a los diferentes  fármacos utilizados en 
el tratamiento, ya que estos fármacos también presentan reportes de RAM en 
especial las de  tipo bizarro, que son las más reportadas  como por ejemplo 
para la dipirona, la  cual  según la bibliografía consultada puede llegar a 
presentar  rash en pacientes luego de su administración (23). 
También se puede presentar reacciones adversas  por interacciones 
medicamentosas con la Butilescopolamina, como es el caso de la 
metoclopramida quien presenta una interacción farmacológica inhibiendo el 
efecto de ambos medicamentos, ya que al generar disminución en la motilidad 
gastrointestinal provoca que no se lleve a cabo el metabolismo adecuado de la 
Butilescopolamina, lo cual provoca una exacerbación de los efectos adversos de 
la misma (18).  
En el 2013 un estudio realizado por el la revista  de Órgano Oficial de expresión 
científica de la sociedad española de Farmacia hospitalaria, mediante un 
estudio prospectivo en un hospital de 412 camas, realizó una valoración del 
conocimiento sobre Reacciones alérgicas cruzadas entre penicilinas y AINEs, 
durante lo reportado se estudió también el uso de antiespasmódicos como la 
butilescopolamina en conjunto con  los AINEs, en lo cual se determinó que en 
pacientes alérgicos a los AINEs, el uso de butilescopolamina es seguro y no 
causa alteraciones graves en los pacientes, razón por la cual se logra evidenciar 
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en la base de datos que aquellos pacientes que fueron administrados con 
butilescopolamina  mas ibuprofeno o acetaminofén, no presentaron reacciones 
adversas graves sino únicamente rash cutáneo y en algunos casos urticaria las 
cuales fueron tratadas con corticosteroides principalmente; en el análisis 
realizado también evaluaron el uso de la Butilescopolamina compuesta 
(Butilescopolamina + Dipirona) con algunos AINEs, y evidenciaron que a 
diferencia del uso de la Butilescopolamina simple, esta forma farmacéutica 
compuesta si genera daños significativos en los pacientes, como taquicardia, 
angioedemas en la piel, sequedad en boca y nariz,  estas SRAM se confirman en 
la base de datos otorgada en la secretaria de salud en los Bogotá en los años del 
2010 al 2016 analizada en el presente trabajo;   razón por la cual se concluyó 
que el uso de estas combinaciones farmacéuticas de medicamentos deben ser 
analizadas antes de administrarse al paciente o en el mejor de los casos evitar 
su uso (40). 
Referente al uso de otros medicamentos que  conlleven a interacciones 
principales que podrían generar un riesgo para la salud del paciente se 
encuentran medicamentos como alcalinizantes urinarios, antiácidos o 
antidiarreicos, otros anticolinérgicos, antimiastemicos, y analgésicos tipo 
opiáceos (narcóticos), ninguno de estos tipos de medicamentos fueron 
evidenciados en la base de datos suministrada por la Secretaria Distrital de 
salud (21) (22). 
5.8    Clasificación de segun WHOART World Health Organization-Adverse 
Reaction Terminology. Sistema/ órgano (OMS) 
 
De los 202 casos reportados ante el programa de Farmacovigilancia con 
administración de Butilescopolamina, entre los años del 2010 a 2016, las 
reacciones adversas presentadas se clasificaron según la terminología de la 
Organización Mundial de la Salud (WHOART); obteniendo en total 288 
reacciones adversas (ver anexo1), ya que existieron casos en los cuales se 
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evidencio hasta 4 o 5 reacciones adversas presentadas en el paciente; según las 
estadísticas en este periodo, el órgano más afectado fue la Piel con un 39,24% 
seguida de alteraciones generales 14,93% y también alteraciones de la visión 
en 13,19%; entre las principales RAM según la subclasificacion WHOART que 
se presentó en piel fue Erupción, Rash, y prurito; y como alteraciones de la 
visión la mayor presentada fue la de visión borrosa, también se evidencio 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas presentándose con más 
frecuencia la taquicardia. 
Según la literatura las reacciones adversas de piel mencionadas a causa de la 
administración de este medicamento no son tan frecuentes de hecho se 
catalogan como de Incidencia rara: Reacción alérgica, entre otras como la 
confusión principalmente en pacientes geriátricos, presión intraocular 
incrementada, hipotensión ortostática; y como RAM de Incidencia menos 
frecuente, se encuentra la dificultad en acomodamiento visual, con visión 
borrosa, también puede presentar disminución de secreción láctea; secreción 
salival disminuida y  efecto midriático (12). 
Gracias a las características farmacocinéticas de la Butilescopolamina, solo una 
pequeña fracción puede absorberse y alcanzar niveles plasmáticos, lo que hace 
que  no atraviese  barrera hematoencefálica, debido a la carga positiva del 
nitrógeno cuaternario que presenta en su estructura, por esta razón se evitan 
así los reacciones adversas de la escopolamina en el sistema nervioso central 
siendo estas mínimas casi nulas en las estadísticas presentadas en los reportes 
de farmacovigilancia (13). 
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Grafica N°8: Eventos y problemas relacionados con Butilescopolamina presentadas 
entre el 2010 – 2016 en Bogotá según   clasificación WHOART 
 
Fuente: Secretaria Distrital de salud, Programa Distrital de Farmacovigilancia.
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Subclasificacion WHOART 
Grafica N°9: Eventos y problemas relacionados con Butilescopolamina presentadas 
entre el 2010 – 2016 en Bogotá  según Subclasificacion WHOART 
 
Fuente: Secretaria Distrital de salud, Programa Distrital de Farmacovigilancia.
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A pesar de que la literatura referencia la existencia de las reacciones adversas 
provocadas por la medicación de la Butilescopolamina es importante acotar 
que la mayoría de tratamientos evidenciados en la base de datos conlleva el uso 
concomitante de la dipirona, este medicamento tiene sus propias reacciones 
adversas aunque no son las más frecuentes, la literatura referencia reacciones 
de hipersensibilidad a la dipirona, presentando un cuadro clínico de eritema, 
urticaria, y alergias, las cuales son muy parecidas a las presentadas por el uso 
de Butilescopolamina, por esta razón en los pacientes que se administraron 
tratamientos de Butilescopolamina con dipirona, no es seguro afirmar que 
cualquiera de estas reacciones adversas a uno de estos medicamentos en 
específico, sino al tratamiento farmacológico en general (21). 
 
En la revisión bibliográfica realizada se logró identificar que estudios hechos a 
pacientes  medicados con Butilescopolamina  30 mg día, revelan que las 
principales reacciones adversas presentadas bajo esta medicación son Nauseas, 
estreñimiento, boca seca, visión borrosa, taquicardia, y retención de líquidos, 
las cuales fueron de incidencia baja < 0 = 1,5%, leves y de recuperación 
inmediata; al comparar estos resultados con los presentados en la base de 
datos analizada en el presente trabajo los prescriptores Whoart de taquicardia 
y visión borrosa, coincide con los resultados expuestos por diferentes estudios, 
confirmando que son de las reacciones adversas propias de  un tratamiento 
farmacológico con butilescopolamina (32)(33). 
5.9    Causalidad de RAM de la  Butilescopolamina 
 
De los 202 casos analizados el 91,58%  fue clasificado como reacción adversa al 
medicamento Butilescopolamina, ya que dentro de su tratamiento se 
encontraron directamente expuestos a este fármaco; se identificó en total 285 
Reacciones adversas reportadas en la base de datos de la Secretaria de Salud 
durante los años 2010 al 2016 en Bogotá, se realizó el análisis de causalidad 
mediante el método de análisis de la OMS, donde se evidencio que el 77,72% de 
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las RAM reportadas pertenecen a una causalidad Posible esto debido a que los 
pacientes presentaban una polimedicacion menor con dos o tres 
medicamentos, generalmente los pacientes fueron tratados  con 
Butilescopolamina y dipirona, esta última según la literatura consultada 
presenta como reacciones adversas  eritema, urticaria, y alergias (21), lo cual 
se asocia también con las reacciones adversas raras de la Butilescopolamina 
(17), por esta razón no se le atribuye completamente al medicamento 
estudiado las reacciones adversas presentadas en el paciente, sino que la 
causalidad se debe al uso concomitante de estos dos medicamentos; de igual 
manera se clasifica como posible debido a que las condiciones de los pacientes 
interfieren en el pronóstico farmacéutico, ya que algunas eran madres 
gestantes, pacientes geriátricos o niños, lo cual hace que existan interferencias 
a nivel farmacocinéticos de los medicamentos pudiendo exacerbar algunos 
efectos secundarios de los medicamentos (10). 
 
Por otra parte el 49,50% evidencio causalidad Probable destacando que más 
del 66% de los pacientes tratados con Butilescopolamina, se recuperaron de las 
reacciones adversas presentadas, una vez se suspendió el medicamento;  se 
evidencio causalidad definida con 8,91%, esto debido a que existieron 
pacientes los cuales al ingresar se les administro Butilescopolamina y  
presentaron reacciones leves como rubor leve, cefalea con  intensidad 3/10 
entre otras, cuando fueron remitidos a habitaciones fueron re expuestos con 
administración  nuevamente Butilescopolamina, presentando una vez más los 
síntomas referidos al principio y con  mayor intensidad en el paciente, lo cual 
confirma que la reacción adversa presentada se debió al medicamento 
administrado (4). 
 
Finalmente el 4,46% no se logró clasificar debido a la falta de información en el 
momento de realizar el reporte ante el programa de farmacovigilancia, esto 
genera que no se pueda asegurar algún tipo de juicio referente al medicamento 
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utilizado o al tratamiento presentado a un paciente, se requiere completar la 
información de cada uno de los casos para poder realizar una clasificación de 
causalidad acertada (4). 
 
Grafica N° 10: Reacciones adversas a Butilescopolamina presentadas entre el 2010 – 
2016 de Bogotá  según el   tipo de Causalidad de RAM según Algoritmo de la OMS. 
 
Fuente: Secretaria Distrital de salud, Programa Distrital de Farmacovigilancia. 
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5.10    Tipo de RAM 
 
Grafica N °11: Eventos y problemas relacionados con Butilescopolamina presentadas 
entre el 2010 – 2016 en Bogotá  por  el tipo de reacción adversa según su incidencia. 
 
Fuente: Secretaria Distrital de salud, Programa Distrital de Farmacovigilancia. 
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adecuadamente ni se elimina como debería, acumulándose en las células dianas 
generando la exacerbación de las reacciones adversas, por este motivo se 
catalogaron en el presente trabajo como SRAM tipo B (bizarro) haciendo 
referencia a las características propias del paciente.(24). 
 
 Seguido a estas se encuentran las reacciones adversas de tipo A con un 30% de 
los casos reportados, los cuales son reacciones dosis dependientes, desde el 
punto de vista clínico son previsibles y  se manifiestan como un aumento del 
efecto farmacológico, (24) entre estos  reportes se encontraron varias como 
visión borrosa, boca seca y somnolencia entre otros, los cuales coinciden con lo 
reportado en la bibliografía consultada en donde se afirma que este tipo de 
reacciones son de incidencia menos frecuente (17). Este tipo de reacciones se 
debe al mecanismo de acción de la butilescopolamina debido a que como se 
conoce ningún medicamento es totalmente selectivo por lo cual la 
butilescopolamina  se une a otro tipo de receptores muscarinicos   evitando la 
contracción muscular produciendo este tipo de eventos(8).  
 
Mediante el programa de farmacovigilancia del DAP Departamento de 
Actualización profesional, se reportan los últimos eventos adversos presentados 
por la Butilescopolamina donde se evidencia que las SRAM tipo A, se encuentran 
asociadas como ya se mencionó al mecanismo de acción propio del medicamento, 
aquí se corrobora la información encontrada en la base de datos analizada, donde 
La Butilescopolamina administrada en forma intravenosa o intramuscular, 
indicada para espasmo muscular agudo, cólico renal o biliar; en radiología para el 
diagnóstico diferencial de obstrucción y para reducir el espasmo y dolor en la 
pielografía, entre otros procedimientos clínicos, genero principalmente 
reacciones adversas como taquicardia, hipotensión y anafilaxia, estos efectos 
pueden llegar a ser más serios en pacientes con enfermedades cardíacas como 
falla cardíaca, enfermedad coronaria, arritmia cardíaca o hipertensión, sin 
embargo los casos  analizados de la base de datos de la secretaria de salud no 
evidencio casos exacerbación de la enfermedad a causa del tratamiento de 
butilescopolamina que llevara a la muerte (43). Finalmente, en menor medida se 
observa un 1% de las reacciones clasificadas como tipo F conocidos como fallos 
terapéuticos. 
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5.11    Clasificación de fallo terapéutico 
 
En el  programa distrital de farmacovigilancia de la secretaria de salud se 
reportaron 202 casos por  reacciones adversas de la Butilescopolamina, de los 
cuales se identificaron  2 casos como fallos terapéuticos,  siendo clasificados 
como se observan en la  siguiente tabla, donde se evidencia que uno de los 
casos no se logró analizar  ya que no se contaba con la suficiente información 
del fallo terapéutico pudiendo estar asociado a diferentes factores relacionados 
con el paciente como adherencia y otras patologías, también pueden existir 
otros factores derivados del medicamento como margen terapéutico estrecho, 
interacción con alimentos o medicamentos, problemas biofarmaceuticos de 
calidad del medicamento entre otros; el segundo caso fue clasificado como 
problema asociado al uso inadecuado del medicamento ya que el fallo 
terapéutico fue producido por una falta de adherencia y revisión de la 
evolución por el especialista tratante, ya que se hubiera dado cuenta de que el 
tratamiento no estaba siendo administrado de la manera indicada bajo la 
prescripción médica dada por el mismo. 
Un estudio realizado en Bogotá en el 2006, en el hospital de suba,  referencia 
que los casos de fallo terapéutico  se consideran responsables del incremento 
significativo de la prolongación de la enfermedad del paciente, de la 
prolongación de hospitalización y de la ausencia parcial o permanente de los 
mismos a sus jornadas laborales, esto conlleva a una disminución de la calidad 
de vida del paciente y un incremento de su costo social, razón por la cual es 
importante que se lleve a cabo un mayor control  a nivel de atención en salud 
ya que los principales causas de ocurrencia de un fallo terapéutico es la 
inapropiada prescripción, falta de adherencia, interacciones medicamentosas,  
condiciones inapropiadas de almacenamiento de medicamento, administración 
errónea entre otras (46). 
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Tabla No 6: Eventos y problemas relacionados con Butilescopolamina presentadas 
entre el 2010 – 2016 en Bogotá según la clasificación de fallo terapéutico.  
Tipo de fallo terapéutico Número de casos 
Posiblemente asociado al uso inadecuado del medicamento. 1 
No se cuenta con información suficiente para el análisis. 1 
Fuente: Secretaria Distrital de salud, Programa Distrital de Farmacovigilancia. 
 
5.12    Clasificación de PRM 
Grafico N° 12: Eventos y problemas relacionados con Butilescopolamina presentadas 
entre el 2010 – 2016 en Bogotá según la clasificación de PRM. 
 
Fuente: Secretaria Distrital de salud, Programa Distrital de Farmacovigilancia. 
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37,5%  siendo de estos 6 casos, 5 incidentes ya que el medicamento no alcanzo 
hacer administrado  al paciente  y uno en el cual si fue administrado; el 
siguiente porcentaje se observa en la clasificación de las características 
personales, con 3 casos donde los pacientes presentaban reacciones alérgicas y 
a pesar de haber notificado al personal de salud se les fue administrado el 
medicamento generando reacciones adversas a este; se reporta también un 
12,5%  donde se evidencian 2 casos de errores en prescripción,  y con el mismo 
porcentaje 2 casos reportados en la clasificación de otros encontrando un 
problema de identificación del medicamento generando confusión al momento 
de la dispensación, según un estudio realizado en el  2011 este tipo de eventos  
deben ser evitados ya que están sucediendo de manera frecuente y son un 
riesgo latente del aumento de la morbimortalidad de los pacientes, por lo que 
la organización mundial de la salud viene estimulando para que se dé  una 
mayor atención a la seguridad de los pacientes, ya que este tipo de eventos 
ocurren en cualquier etapa del sistema de medicación y con cualquier 
profesional del área de la salud como se puede ver en los  reportes realizados 
en  la base de datos del programa distrital de farmacovigilancia (45). 
 
En un artículo de Revista Fac. Nac. Salud Pública 2011, los problemas 
relacionados con los medicamentos son daños o lesiones innecesarias 
asociadas al proceso de atención en salud y son considerados como un 
problema de salud pública; en los países desarrollados se estima que uno de 
cada diez pacientes sufre algún tipo de daño durante su estancia hospitalaria, 
algunos se asocian a errores o a efectos adversos de la medicación,  razón por 
la cual, la seguridad del paciente, debe ser un objetivo prioritario de las 
instituciones de salud, incentivando a promover y gestionar la implementación 
de prácticas seguras de la atención en salud, con el fin de obtener procesos 
institucionales y asistenciales seguros para los pacientes. (47) 
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Información para tener en cuenta 
 
Como se puede observar en el análisis realizado en el presente trabajo y en 
diferentes estudios, se demuestra la gran afectación que tienen los eventos 
adversos en la salud y seguridad de los pacientes, un estudio realizado en el 
año 2006 demostró  que los eventos adversos son la sexta causa de muerte en 
Estados Unidos (28), por encima de diferentes enfermedades mortales; el 
control de las diferentes Reacciones adversas o problemas relacionados con los 
medicamentos es de suma importancia para garantizar al máximo la seguridad 
y salud de los pacientes, a pesar que son muchas las variables a controlar como, 
la edad, el sexo, la patología, condiciones idiosincráticas del paciente, y entre 
otras más específicas como las condiciones locativas, y logísticas (recurso 
humano y  tecnológico), de las propias instituciones prestadoras de salud, es 
urgente que los programas de Farmacovigilancia se fortalezcan para lograr 
evidenciar y analizar las falencias en su sistema que permita actuar a tiempo en 
cualquier caso que atente la salud y seguridad de los pacientes (28). 
 
Por otra parte se evidencio la falta de información requerida en la base de 
datos de la secretaria de salud, donde se diligencia las diferentes reacciones o 
eventos adversos presentados por los medicamentos; existen datos que no 
fueron diligenciados como edad, sexo, descripción de la reaccione adversa 
presentada, entre otros datos los cuales son definitivos para lograr un acertado 
análisis y clasificación de la reacción adversa, por tal motivo vemos la 
necesidad de que no solo las instituciones prestadoras de salud, u hospitales 
tengan conocimiento  de cuáles son los datos mínimos que se deben incluir 
para realizar un reporte de evento adverso adecuado, sino también  los 
diferentes centros de dispensación de medicamentos como droguerías, 
farmacias, y farmacias-droguerías y toda la población en general que sea un 
consumidor potencial de la butilescopolamina, en las cuales muchos de las 
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reacciones adversas de la Butilescopolamina no son reportadas por falta de 
conocimiento del proceso, y son las fuentes donde más se pueden presentar ya 
que la Butilescopolamina es  un medicamento OTC, y al ser un medicamento de 
venta libre  cualquier persona lo puede adquirir  sin conocer sus indicaciones y 
lo que es peor los efectos adversos que conlleva su consumo inadecuado(31) 
 
Por las razones mencionadas anteriormente, hemos propuesto un video el cual  
fue publicado en el sitio web YOUTUBE 
https://www.youtube.com/watch?v=LKkt6lm1b30&t=3s, aquí se da  a conocer  brevemente 
diferentes aspectos sobre los reportes a la secretaria de salud, para que se 
identifiquen, prevengan, traten y reporten las Reacciones adversas presentadas 
por la Butilescopolamina. 
 
Los pacientes que se encuentran expuestos al uso de Butilescopolamina pueden 
conocer e identificar previamente cuales pueden ser las reacciones adversas 
principales que les puede generar el consumo mediante tratamiento con 
Butilescopolamina,  las cuales según el estudio realizado fueron afecciones en 
la piel como Rash cutáneo, Prurito, Alergia; alteraciones en la visión como 
Visión Borrosa, y Alteraciones en el ritmo cardiaco como Taquicardia; estas 
RAM no son prevenibles ya que  son reacciones propias del medicamento, lo 
importante es conocer que son reacciones adversas tratables las  cuales  si se 
controlan adecuadamente no generaran daños graves  al paciente; las 
reacciones presentadas por alergias generalmente son tratadas con  
antihistamínicos, corticosteroides y glucocortiocides entre otros, antiarritmicos  
como procainamida o amiodarona etc; todo esto bajo la prescripción y criterio 
médico. 
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Por parte del paciente ya sea ambulatorio o intrahospitalario, es importante 
que reporte las reacciones adversas presentadas con este medicamento y con 
cualquier otro, el  reporte  se realiza ante el INVIMA,  mediante el formato 
FOREAM (ver anexo 2), donde se debe registrar  como mínimo los siguientes 
datos: 
 Fecha del reporte 
 Edad y sexo del paciente 
 Medicamento o producto sospechoso 
 Dosis y vía de administración 
 Descripción de la reacción adversa 
 Fecha de inicio y de finalización de tratamiento farmacológico. 
 Datos del Reportante 
 
De igual manera si  usted conoce que es alérgico a un medicamento especifico 
es su obligación informar al personal de salud encargado para que  sea 
identificado con la manilla correspondiente de “alergico a”,  y evitar de esta 
manera una mala prescripción que pueda conllevar a una Reacción Negativa al 
Medicamento.  
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6. CONCLUSIÓNES 
 
 Con el presente estudio se logró caracterizar los reportes de la 
Butilescopolamina realizados en los años del 2010 al 2016 en Bogotá, 
encontrándose que durante el periodo objeto de estudio se recibieron 
202 reportes, donde se evidencio que el porcentaje más alto fue de 
SRAM y en menor porcentaje fue  PRM,   teniendo mayores reportes 
para el  sexo femenino y para  las edades entre 16 a 35 años. Para los  
SRAM se encontraron mayores reportes en  el tipo de gravedad  no 
serio moderado y en causalidad de tipo posible. 
 Durante el análisis de los reportes de los efectos adversos de la 
Butilescopolamina hechos  al Programa Distrital de Farmacovigilancia 
entre los años  2010 al 2016, se evidencio la falta de información en 
algunos  casos por parte de los reportantes, dificultando  la 
caracterización de  los casos dejando ver la necesidad de reforzar esta 
actividad  dentro del programa de Farmacovigilancia. 
 
 Se realizó un  video con los resultados del presente trabajo de 
investigación dirigido a la comunidad general para que identifiquen, 
prevengan, traten y reporten las reacciones adversas con este 
medicamento. 
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RECOMENDACIONES 
 
 
Para el programa de Farmacovigilancia requerido en cualquier centro de salud, 
se anuncian algunas recomendaciones generales referentes a la identificación y 
prevención de las reacciones adversas de la Butilescopolamina. 
 
 Generar conciencia en todo el personal implicado en los programas de 
Farmacovigilancia, para que se tomen las acciones correctivas 
pertinentes en pro de la mejora del sistema de prevención y atención de 
las reacciones adversas presentadas tanto a nivel intrahospitalario 
como extrahospitalario. 
 Exigir a todo reportante de eventos adversos, diligenciar todos los datos 
requeridos en el formato FOREAM del invima, para lograr una adecuada 
retroalimentación en la base de datos de la secretaria de salud, para un 
posterior análisis de eventos adversos adecuado. 
 Evaluar la posibilidad de  reclasificar la Butilescopolamina como un 
medicamento de venta bajo formula médica, y no que se encuentre 
entre los medicamentos OTC del país, ya que esto hace que su consumo 
sea delimitado por la sociedad que no tiene conciencia de los posibles 
eventos adversos presentados. 
 Eliminar el uso concomitante de la Dipirona como tratamiento 
farmacológico con la Butilescopolamina para enfermedades del sistema 
Digestivo, y remplazarlo por otros analgésicos, antipiréticos, 
espasmolíticos y antiinflamatorios. 
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ANEXO 1.  LISTADO DE CLASIFICACIÓN Y SUBCLASIFICACION WHOART 
CLASIFICACION WHOART SUBCLASIFICACION  
Alteraciones cardiovasculares generales Hipotension 
Alteraciones cardiovasculares generales Hipertension 
Alteraciones cardiovasculares generales Hipertension 
Alteraciones cardiovasculares generales Hipertension 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Prurito 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion papular 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Angioedema 
Alteraciones de la piel y anexos Prurito 
Alteraciones de la piel y anexos Exantema 
Alteraciones de la piel y anexos Diaforesis 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Exantema 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Eritema 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion cutanea 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion papular 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion eritematosa 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Prurito 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Habones 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
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Alteraciones de la piel y anexos Erupcion macular 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Prurito 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Eritema 
Alteraciones de la piel y anexos Eritema 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Eritema 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion cutanea 
Alteraciones de la piel y anexos Urticaria 
Alteraciones de la piel y anexos Nettle rash 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Eritema 
Alteraciones de la piel y anexos Urticaria 
Alteraciones de la piel y anexos Prurito 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion cutanea 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion eritematosa 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion cutanea 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion cutanea 
Alteraciones de la piel y anexos Eritema 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion cutanea 
Alteraciones de la piel y anexos Diaforesis 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Diaforesis 
Alteraciones de la piel y anexos Eritema 
Alteraciones de la piel y anexos Prurito 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion cutanea 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion eritematosa 
Alteraciones de la piel y anexos Urticaria 
Alteraciones de la piel y anexos Nettle rash 
Alteraciones de la piel y anexos Eritema 
Alteraciones de la piel y anexos Eritema 
Alteraciones de la piel y anexos Urticaria 
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Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Prurito 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion papular 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion macular 
Alteraciones de la piel y anexos Eritema 
Alteraciones de la piel y anexos Prurito 
Alteraciones de la piel y anexos Nettle rash 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Prurito 
Alteraciones de la piel y anexos Eritema 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion cutanea 
Alteraciones de la piel y anexos Prurito 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Rash pruritic 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Nettle rash 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion cutanea 
Alteraciones de la piel y anexos Nettle rash 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion cutanea 
Alteraciones de la piel y anexos Urticaria 
Alteraciones de la piel y anexos Habones 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion cutanea 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion cutanea 
Alteraciones de la piel y anexos Eritema 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion cutanea 
Alteraciones de la piel y anexos Nettle rash 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion cutanea 
Alteraciones de la piel y anexos Habones 
Alteraciones de la piel y anexos Erupcion 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
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Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de la visión Vision borrosa 
Alteraciones de las plaquetas, el sangrado y la 
cougulacion 
Equimosis 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas Taquicardia 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas Bradicardia 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas Taquicardia 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas Taquicardia 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas Palpitaciones 
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Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas Taquicardia 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas Taquicardia 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas Taquicardia 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas Taquicardia 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas Taquicardia 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas Taquicardia 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas Taquicardia 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas Taquicardia 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas Taquicardia 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas Taquicardia 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas Taquicardia 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas Taquicardia 
Alteraciones del sistema gastrointestinal Nauseas 
Alteraciones del sistema gastrointestinal Nauseas 
Alteraciones del sistema gastrointestinal Sequedad de boca 
Alteraciones del sistema gastrointestinal Nauseas 
Alteraciones del sistema gastrointestinal Boca seca 
Alteraciones del sistema gastrointestinal Abdomen, dolor 
Alteraciones del sistema gastrointestinal Deglucion, trastorno 
Alteraciones del sistema gastrointestinal Lengua, trastorno 
Alteraciones del sistema gastrointestinal Xerostomia 
Alteraciones del sistema gastrointestinal Vomitos 
Alteraciones del sistema gastrointestinal Nauseas 
Alteraciones del sistema gastrointestinal Boca seca 
Alteraciones del sistema gastrointestinal Edema de lengua 
Alteraciones del sistema hepato-biliar Colelitiasis 
Alteraciones del sistema nervioso central y 
periferico 
Cefalea 
Alteraciones del sistema nervioso central y 
periferico 
Mareo 
Alteraciones del sistema nervioso central y 
periferico 
Cefalea 
Alteraciones del sistema nervioso central y 
periferico 
Cefalea 
Alteraciones del sistema nervioso central y 
periferico 
Mareo 
Alteraciones del sistema nervioso central y 
periferico 
Temblor 
Alteraciones del sistema nervioso central y 
periferico 
Parestesia distal 
Alteraciones del sistema nervioso central y 
periferico 
Temblor 
Alteraciones del sistema nervioso central y 
periferico 
Parestesia bucal 
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Alteraciones del sistema nervioso central y 
periferico 
Cefalea 
Alteraciones del sistema nervioso central y 
periferico 
Hormigueo 
Alteraciones del sistema nervioso central y 
periferico 
Temblor de extremidades 
Alteraciones del sistema respiratorio Disnea 
Alteraciones del sistema respiratorio Disnea 
Alteraciones del sistema respiratorio Disnea 
Alteraciones del sistema respiratorio Respiracion, dificultad 
Alteraciones del sistema respiratorio Respiracion, dificultad 
Alteraciones del sistema respiratorio Respiracion, dificultad 
Alteraciones del sistema respiratorio Respiracion, dificultad 
Alteraciones del sistema respiratorio Disnea 
Alteraciones del sistema respiratorio Respiracion, dificultad 
Alteraciones del sistema respiratorio Disnea 
Alteraciones del sistema respiratorio Síndrome de dificultad 
respiratoria del adulto 
Alteraciones del sistema respiratorio Ahogo, sensacion 
Alteraciones del sistema respiratorio Disnea 
Alteraciones del sistema respiratorio Tos 
Alteraciones del sistema respiratorio Edema de laringe 
Alteraciones del sistema respiratorio Respiracion, dificultad 
Alteraciones del sistema urinario Edema facial 
Alteraciones del sistema urinario Edema facial 
Alteraciones del sistema urinario Edema facial 
Alteraciones del sistema urinario Edema facial 
Alteraciones del sistema urinario Edema palpebral 
Alteraciones del sistema urinario Fallo renal agudo 
Alteraciones en el sitio de administración Zona de inyeccion, reaccion 
Alteraciones en el sitio de administración Eritema en la zona  de 
aplicación 
Alteraciones en el sitio de administración Zona de inyeccion, dolor 
Alteraciones en el sitio de administración Calor en la zona de 
aplicación 
Alteraciones en el sitio de administración Zona de inyeccion, reaccion 
Alteraciones en el sitio de administración Rash en la zona  de 
aplicación 
Alteraciones generales Alergia 
Alteraciones generales Alergia 
Alteraciones generales Alergia 
Alteraciones generales Torax, dolor 
Alteraciones generales Reaccion alergica 
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Alteraciones generales Astenia 
Alteraciones generales Alergia 
Alteraciones generales Shock anafilactico 
Alteraciones generales Alergia 
Alteraciones generales Pecho, opresion 
Alteraciones generales Drug ineffective 
Alteraciones generales Escalofrios 
Alteraciones generales Sincope 
Alteraciones generales Calor, sensacion de 
Alteraciones generales Sensation of warmth 
Alteraciones generales Reaccion alergica 
Alteraciones generales Reaccion alergica 
Alteraciones generales Edema bucal 
Alteraciones generales Pecho, opresion 
Alteraciones generales Fatiga 
Alteraciones generales Edema bucal 
Alteraciones generales Hipersensibilidad 
Alteraciones generales Malestar general 
Alteraciones generales Alergia 
Alteraciones generales Calor, sensacion de 
Alteraciones generales Alergia 
Alteraciones generales Edema palpebral 
Alteraciones generales Reaccion alergica 
Alteraciones generales Calor, sensacion de 
Alteraciones generales Dolor 
Alteraciones generales Edema 
Alteraciones generales Calor, sensacion de 
Alteraciones generales Reaccion alergica 
Alteraciones generales Lipotimia (no amnesia) 
Alteraciones generales Edema 
Alteraciones generales Reaccion alergica 
Alteraciones generales Shock anafilactico 
Alteraciones generales Shock anafilactico 
Alteraciones generales Edema bucal 
Alteraciones generales Medicine ineffective 
Alteraciones generales Edema 
Alteraciones generales Edema bucal 
Alteraciones metabólicas y nutricionales Hiperglucemia 
Alteraciones psiquiatricas Somnolencia 
Alteraciones psiquiatricas Ansiedad 
Alteraciones psiquiatricas Adormecimiento 
Alteraciones psiquiatricas Panico, reaccion 
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Alteraciones psiquiatricas Ansiedad 
Alteraciones psiquiatricas Ansiedad 
Alteraciones vasculares (extra cardiacas) Flebitis 
Alteraciones vasculares (extra cardiacas) Flebitis 
Alteraciones vasculares (extra cardiacas) Flebitis 
Alteraciones vasculares (extra cardiacas) Piel, enrojecimiento 
Alteraciones vasculares (extra cardiacas) Piel, enrojecimiento 
Alteraciones vasculares (extra cardiacas) Flebitis 
Alteraciones vasculares (extra cardiacas) Flebitis 
Alteraciones vasculares (extra cardiacas) Piel, enrojecimiento 
Alteraciones vasculares (extra cardiacas) Flebitis 
Alteraciones vasculares (extra cardiacas) Flebitis 
Alteraciones vasculares (extra cardiacas) Flebitis 
Fuente: Secretaria Distrital de salud, Programa Distrital de Farmacovigilancia 
(2010-2016)
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Anexo 2: FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A 
MEDICAMENTOS - FOREAM 
 
INSPECCIÓN, VIGILANCIA Y 
CONTROL  
VIGILANCIA  
FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A 
MEDICAMENTOS - FOREAM 
Código: IVC-VIG-FM026 
Versión:  
01 
Fecha de Emisión:  
05/04/2016 
Página 81 de 83  
1. INFORMACIÓN DEL REPORTANTE 
Fecha de 
notificación 
Origen del reporte 
Nombre de la Institución donde ocurrió el evento Código PNF 
Departamento – Municipio 
AAA
A 
MM DD    
Nombre del Reportanteprimario 
Profesión del reportante 
primario 
Correo electrónico institucional del 
reportante primario 
   
2.  INFORMACIÓN DEL PACIENTE 
Fecha de 
nacimiento del 
paciente 
Edad del paciente 
en el momento del 
EA 
Documento de identificación del 
paciente 
Iniciale
s del 
pacient
e 
Sexo Peso  Talla  
Edad 
Años/Mes
es/ días 
C
C 
TI 
R
C 
NUI
P 
Cód
. 
Lab 
Otro S/I M F S/I (Kg) (cm) 
AAA
A 
MM DD          
Diagnóstico principal y otros diagnósticos: 
 
 
3. INFORMACIÓN DE LOS MEDICAMENTOS 
Registre todos los medicamentos utilizados y marque con una “S”  el (los) sospechoso(s), con una “C” el (los) concomitantes y 
con una “I” las interacciones.  
S/C
/I 
Medicamento  
(Denominación Común 
Internacional o Nombre 
genérico) 
Indicación Dosis 
Unidad 
de 
medida 
Vía de 
administraci
ón 
Frecuencia 
de 
administraci
ón 
Fecha 
de 
inicio 
Fecha de 
finalizaci
ón 
         
         
         
         
         
         
Información comercial del medicamento sospechoso 
Titular del Registro sanitario Nombre Comercial Registro sanitario Lote 
    
4. INFORMACIÓN DEL EVENTO ADVERSO 
Fecha de Inicio 
del Evento 
Adverso Evento adverso: 
AAA
A 
MM DD 
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INSTRUCCIONES PARA EL DILIGENCIAMIENTO DEL FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A 
MEDICAMENTO (FOREAM) 
 
1. INFORMACIÓN DEL REPORTANTE 
Fecha de notificación: Indicar la fecha en la que se diligencia el formato. 
Origen del reporte: Indicar el Departamento y/o Municipio donde ocurre el evento adverso. 
Nombre de la Institución donde ocurrió el evento: Indicar el nombre de la institución donde ocurrió el evento adverso. 
Código PNF: Indicar el código PNF asignado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en el momento 
de la inscripción al Programa Nacional de Farmacovigilancia a través del link: 
http://procesos.invima.gov.co:8080/reportesfv/login/ingresofv.jsp 
Nombre del Reportante primario: Indique el nombre de la persona que reporta el evento adverso. 
Profesión del reportante primario: Indique la profesión del reportante primario (Médico, Químico Farmacéutico, Profesional de 
enfermería, otro profesional de salud, otro o desconocido) 
Correo electrónico institucional: Indique el correo institucional de la persona que realiza el reporte. El objetivo de esta información es 
contar con los datos del notificante para solicitar mayor información cuando se requiera y/o para el envío de la retroalimentación sobre el 
reporte, cuando así lo amerite. 
 
2. INFORMACIÓN DEL PACIENTE 
Fecha de nacimiento: Indique la fecha de nacimiento del paciente de la siguiente manera: AAAA-MM-DD. 
Edad del paciente en el momento del Evento adverso: Indique la edad del paciente en el momento en que ocurrió el evento adverso. 
Especifique dicha edad en años, meses y días según corresponda. 
Documento de identificación del paciente: Indique el documento de identificación del paciente teniendo en cuenta: CC - Cédula de 
ciudadanía, TI – Tarjeta de identidad, RC – Registro civil, NUIP – Número único de identificación personal, Código de laboratorio, en el 
campo otro puede incluir los siguientes documentos de identificación (CE - Cédula de extranjería, Pasaporte, Menor sin identificación, S/I 
– Sin Información. El objetivo de este campo es identificar casos duplicados o información de seguimiento de un caso previamente 
notificado. Para este campo puede relacionar uno de los siguientes campos:  
Iniciales del paciente: Las iniciales deben ser ingresadas en el siguiente orden: Nombre (s), Apellido (s) sin signos ni espacios entre 
ellos. Por ejemplo: JXJX 
Sexo: Marque con una X en la casilla correspondiente: M (masculino), F (femenino), S/I (Sin información). 
Peso: Indique el peso del paciente en kilogramos (Kg). 
Talla: Registrar la estatura del paciente en centímetros (cm). 
Diagnóstico principal y otros diagnósticos: En este campo indique el diagnostico principal, otros diagnósticos y datos de importancia 
como: Falla hepática, renal, alergias, antecedentes, embarazo, resultados de exámenes clínicos y paraclínicos, entre otros.  
 
3. INFORMACIÓN DE LOS MEDICAMENTOS 
 
Descripción y análisis del Evento Adverso: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Desenlace del evento (Marcar con una X) 
□ Recuperado / Resuelto sin secuelas 
□ Recuperado / Resuelto con secuelas 
□ Recuperando / Resolviendo 
□ No recuperado / No resuelto 
□ Fatal 
□ Desconocido 
 
Seriedad (Marcar con X)   
□ Produjo o prolongó hospitalización 
□ Anomalía congénita  
□ Amenaza de vida 
□ Muerte (Fecha: _______________) 
□ Produjo discapacidad o incapacidad 
permanente / condición médica importante 
 Si No 
No 
sabe 
¿El evento se presentó después de administrar el medicamento?    
¿Existen otros factores que puedan explicar el evento (medicamento, patologías, etc.)?    
¿El evento desapareció al disminuir o suspender el medicamento sospechoso?    
¿El paciente ya había presentado la misma reacción al medicamento sospechoso?    
¿Se puede ampliar la información del paciente relacionando con el evento?    
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Medicamento: Registre todos los medicamentos utilizados según denominación Común Internacional (DCI) o Nombre genérico. Marque 
con una “S”  el (los) sospechoso(s), con una “C” el (los) concomitantes y con una “I” las interacciones. 
Indicación: Describa la indicación del medicamento. 
Dosis y unidad de medida: Indicar la dosis suministrada en cantidad y unidades de medida, según la casilla correspondiente (por 
ejemplo: 500 mg). Entre las unidades de medida se incluye: Decilitro, gotas, gramo, Infusión continua, kilogramo, litro, microgramo, 
miliequivalentes, miligramo, mililitro, milimoles, puff, unidades internacionales o sin información.  
Vía de administración: Describa la vía de administración del medicamento teniendo en cuenta las siguientes vías de administración: 
Alveolar y bronquial, bucal, conjuntival, epidural, intestinal, intraarticular, intradérmica, intramedular, intramuscular, introcular, 
intraperitoneal, intratecal, intrauterina, intravenosa, oral, otica, peridural, piel – iotoforesis,  rectal y otras.   
Frecuencia de administración: Indique la frecuencia o intervalos de administración del medicamento teniendo en cuenta las siguientes 
frecuencias de administración: Cada hora, cada 2,3,4,5,6,8,12,24 horas, 14,21,28 días, semanal, quincenal, mensual, bimestral, trimestral, 
semestral, anual y según esquema. 
Fecha de Inicio: Indique la fecha en que inicio el tratamiento con el medicamento.  
Fecha de Finalización: Indique la fecha en que termino el tratamiento con el medicamento. En el caso de no finalización del tratamiento 
indíquelo con la palabra “continua”.  
Información comercial del medicamento sospechoso: Indique la información comercial del medicamento sospechoso en la cual se 
incluye: Nombre del laboratorio farmacéutico o titular del registro sanitario, nombre comercial del medicamento, registro sanitario y lote. 
 
4. INFORMACIÓN DEL EVENTO ADVERSO:  
 
Fecha de inicio del evento adverso: Indique la fecha exacta en la cual inicio la reacción de la siguiente manera: AAAA-MM-DD. 
Evento Adverso: Cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento, pero que 
no tiene necesariamente una relación causal con dicho tratamiento. 
Descripción y análisis del evento adverso: Describa detalladamente cuales fueron los signos y síntomas del evento adverso. Si se 
cuenta con resultados de pruebas o exámenes diagnósticos o de procedimientos médicos es preciso anexarlos al reporte. 
Desenlace del evento adverso: Marque con una X, según la casilla correspondiente al desenlace del evento. 
Seriedad: Marque con una o varias X la(s) opción(es) correspondiente(s), si el evento produjo la muerte, indique la fecha de defunción, si 
produjo otro tipo de condición descríbala.  
Análisis del evento: Responda las preguntas relacionadas al final del reporte. Si la respuesta a la pregunta es afirmativa, marque “SI”, si 
la respuesta es negativa, marque “NO”, si no conoce la información marque “No Sabe”. 
Para el análisis del evento adverso consultar la Guía para determinar la causalidad de RAMS - IVC-VIG-GU001 publicada en el sitio web 
del INVIMA en el siguiente enlace: https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/reporte-reacciones/IVC-VIG-
GU001.pdf 
 
 
RECOMENDACIONES GENERALES PARA LA NOTIFICACIÓN 
 
REPORTE SOSPECHAS DE EVENTO(S) ADVERSO(S) CON:Medicamentos: (Tradicionales y Homeopáticos), medicamentos a base de 
productos naturales (fitoterapéuticos), medios diagnósticos o de contraste, productos especiales de nutrición (Suplementos, Fórmulas 
Infantiles), gases medicinales; reporte aun cuando usted no esté seguro de que el producto causó el evento. 
REPORTE TODA SOSPECHA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO:Eventos o reacciones esperadas o conocidas, inesperadas o 
desconocidas, leves, no serias y serias. De igual forma los eventos relacionados con errores de medicación (Prescripción, dispensación, 
preparación, administración) y posibles fallos terapéuticos.  
INFORMACION ADICIONAL:En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la información, utilice hojas adicionales.  
INFORMACIÓN PARA EL ENVÍO DE LOS REPORTES EN FÍSICO: 
Dirección: Carrera 10 # 64 - 28 Bogotá, Colombia 
Teléfono: (1) 2948700, ext. 3916; Fax: ext. 3867 
Correo electrónico: invimafv@invima.gov.co 
Ubicación de este formato en la página web: https://www.invima.gov.co/c%C3%B3mo-reportar-eventos-adversos-a-medicamentos 
INFORMACIÓN PARA EL REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS A TRAVÉS DEL FORMATO FOREAM EN LÍNEA: 
Para realizar el reporte de eventos adversos a través de la plataforma web disponible, ingrese al siguiente enlace: 
http://procesos.invima.gov.co:8080/reportesfv/login/loginUsuario.jsp 
La información contenida en este reporte es información epidemiológica, por lo tanto tiene carácter confidencial y se utilizará únicamente 
con fines sanitarios. El Ministerio de Salud y Protección Social y el INVIMA son las únicas instituciones competentes para su divulgación. 
(Ley 9 de 1979). 
Al realizar el envío del reporte asegúrese de no imprimir o enviar las instrucciones que acompañan el presente formato. 
 
 
